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いるように 1906 年に成立した純正食品・医薬品法（Pure Food and Drug 









































































































































































































































Department of Agriculture, 以下「USDA」という。）と保健福祉省（U. S. 




食品の 2 割程度を規制対象にするのに対し39、FDA はそれ以外の多くの
食品を規制対象とするにもかかわらず、予算規模は 2010 年度で見ると、




























最初の改正は、9. 11 同時テロ事件発生後の 2002 年になされたもので
あり、一般にバイオテロリズム法改正（Bioterrorism Act Amendments）
と呼ばれる。この改正で FDCA に FDA の査察の際に会社の記録を備え
ておくべきとする 414 条が付加された。第 2 に、2006 年に FDCA が改正
され、ダイエットサプリメントの使用による深刻な副作用に関する強制的
な行政への報告義務が確立された。第 3 に、2007 年に FDA 改正法によ
り、異物混入食品による食中毒事件の報告を FDA の管理するデータベー
スを通してなすことが求められたが、そのねらいは FDA が事件の情報を
収集、分析、蓄積することにあった。さらに FDA 改正法により FDCA































菌によって、9 名が死亡し少なくとも 691 人が罹患したという事件であっ
た。同社は、相手先企業委託生産を行っていたため、350 社に及ぶ相手
先企業も食品の自主的リコールを行い、被害総額は 10 億ドルに上った49。

















































































































































法が必要であった。実際、公益科学センター（Center for Science in the 










り、また 1938 年の FDCA の制定後の最も大きな改正であることも相まっ
て、その立法の実現には食品業界や圧力団体からの強い抵抗が予想され
た。実際過去においても、O157 に汚染されたハンバーガーを食べて死去

























た。たとえば、2007 年の FDA の食品保護プラン（Food Protection Plan）
や輸入食品の安全に関する省庁間ワーキング・グループによる輸入食品の
ためのアクションプラン（Action Plan for Import Safety）等である。













































































このような動きを踏まえて、2011 年の第 111 回連邦議会において下
院に食品安全強化法案（Food Safety Enhancement act of 2009、以下
「H.R.2749」という。）が提案された81。H.R.2749 は、FDA への食品の強
制的リコール権限の付与に加えて、食品製造施設への査察の増加を定めて
いた。査察については、これまで FDA による査察はおおむね 10 年に 1
回程度であった。それに対して、H.R.2749 では過去に食品安全上問題を
引き起こした施設や海産物のような腐敗しやすいものを扱う高度リスクを
抱える製造施設については、6 ヶ月から 1 年に 1 回の査察を行い、さらに
低リスクの製造施設についても最低限 3 年に 1 回の査察を行うものとされ
た。そして、査察の費用についてはさらに、製造施設に年間 500 ドルの負












院の食品医薬品局食品安全現代化法案（FDA Food Safety Modernization 
Act、以下「S-510」という。）が提出された83。S-510 に対しても強い反
対があったが、2010 年 11 月 30 日に 73 票対 25 票で通過した。ところが、










で可決させた。そして、S-510 は下院において 12 月 22 日に 215 票対 144






























食品販売額が過去 3 年間において 50 万ドル以下の業者をさしていた。第
2 に、路上販売、ファーマーズ ･ マーケット、コミュニティの支援する農
業プログラムも FSMA の適用を受けないとされた89。
いまあげた 5 つの特徴をもつ FSMA であるが、さらに FSMA にはこれ
までとはかなり異なる重要な要素が含まれていた。その中には、輸入食品
に対する FDA の権限強化のような注目される点も含まれていたが 90、ここ










































































1 農林水産省「米国食品安全強化法（FSMA）の概要」、available at 
 http://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/pdf/fsma_mail.pdf.
2 1906 年以前の歴史的経緯については、以下の文献参照のこと。FDA, Milestones 
in U.S. Food and Drug Law History, available at https://www.fda.gov/about-
fda/fdas-evolving-regulatory-powers/milestones-us-food-and-drug-law-history.
3 UPTON SINCLAIR, THE JUNGLE（1906）．翻訳として、アプトン・シンクレア
（大井浩二訳）『ジャングル』（松柏社、2009 年）がある。
4 Roger Roots, A Muckraker’s Aftermath: The Jungle of Meat-Packing Regu-
lation after a Century, 27 WM. MITCHELL L. REV. 2413, 2419 （2001）．
5 COURTNEY I. P. THOMAS, IN FOOD WE TRUST-THE POLITICS OF PURITY IN 








8 See, THOMAS, supra note 5, at 6.




ス J. ウェダーバーン（Alex J. Wedderburn）が執筆したものである。




12 Bruce Watson, The Poison Squad: An Incredible History, ESQUIRE（June 
27, 2012），available at https://www.esquire.com/food-drink/food/a23169/
poison-squad/．最近の詳細な研究として以下の文献がある。DEBORAH BLUM, THE 
96
POISON SQUAD : ONE CHEMIST’S SINGLE-MINDED CRUSADE FOR FOOD SAFETY AT 
THE TURN OF THE TWENTIETH CENTURY （2018）．
13 ウィリー博士が 1906 年法の制定を推進した理由については、以下の文献を
参照のこと。See CLAYTON A. COPPIN AND JACK C. HIGH, THE POLITICS OF 
PURITY: HARVEY WASHINGTON WILEY AND THE ORIGINS OF FEDERAL FOOD 
POLICY（1999）．
14 ジョージ・A・アカロフ、ロバート・J・シラー（山形浩生訳）『不道徳な見
えざる手』（東洋経済新報社、2017 年）158 頁 -159 頁。
15 Roots, supra note 4, at 2418-19．




18 Nathan M. Trexier, Market Regulation: Confronting Industrial Agriculture’s 
Food Safety Failures, 17 WIDENER L. REV. 311, 313 （2011）． 
19 THOMAS, supra note 5, at 19.
20 Id, at 20.
21 Id, at 21.
22 Id, at 22.
23 241 U.S. 265 （1916）．
24 241 U.S. at 273-74.
25 241 U.S. at 285.
26 THOMAS, supra note 5, at 24.











30 21 U.S.C.§301 et seq.
31 Jef Akst, The Elixir Tragedy, 1937, THE SCIENTIST（2013），available at 
https://www.the-scientist.com/foundations/the-elixir-tragedy-1937-39231.
32 Trexier, supra note 18, at 317.
33 FDA, Part Ⅱ : 1938, Food, Drug, Cosmetic Act, available at https://www.
fda.gov/about-fda/fdas-evolving-regulatory-powers/part-ii-1938-food-drug-
cosmetic-act.
34 THOMAS, supra note 5, at 25-26.
35 Id. at 26. その後 FDCA は、たびたび改正されたが（1958 年の食品添加物改
正法など）、その基本的前提は覆されることはなかった。
36 Id, at 29.
37 Id. at 27.
38 もっとも、FDA は、元来は USDA の一部であった。保健教育福祉省（De-
partment of Health, Education, and Welfare、現在の保健福祉省（Depart-
ment of Health and Human Services））に属するようになったのは、1953
年である。
39 具体的には、USDA の中で Food Safety Inspection Service が規制を担当する。
40 Renee Johnson, The FDA Food Safety Modernization Act （P.L. 111-353）， 
CRS Report R40443, 1 （2011）． 
41 Caroline Smith DeWaal & David W. Plunkett, Building a Modern Food Safety 
System for FDA Regulated Foods, Center for Science in the Public Interest 




supra note 5, at 32.
43 Id, at 33.
44 以後の叙述は、以下の文献による。Sarah Taylor Roller; Raqiyyah R. Pip-
pins; Jennifer W. Ngai, FDA’s Expanding Postmarket Authority to Monitor 
and Publicize Food and Consumer Health Product Risks: The Need for 
Procedural Safeguards to Reduce “Transparency” Policy Harms in the Post-
9/11 Regulatory Environment, 64 FOOD & DRUG L.J. 577, 579-87 （2009）．
98
45 Id. at 585.
46 Debra M. Strauss, “An Analysis of the FDA Food Safety Modernization Act: 
Protection for Consumers and Boon for Business”, 66 FOOD & DRUG L.J. 
353, 354 （2011）．
47 DeWaal & Plunkett, supra note 41, at 2.
48 THOMAS, supra note 5, at 143.
49 Id, at 144.
50 WILDE, supra note 6, at 138.
51 Id. at138.
52 DeWaal & Plunkett, supra note 41, at 3.
53 Id. at 4.
54 THOMAS, supra note 5, at 153-55.
55 例えば、食品安全庁（Food Safety Administration）を創設するという見解
が見られた。Sara M. Benson, Guidance for Improving the Federal Response 
to Foodborne Illness Outbreaks Associated with Fresh Produce, 65 FOOD 
&DRUG L.J. 503, 511 n.90（2010）.
56 正式名称は以下の通りである。Public Health Security and Bioterrorism 
Preparedness and Response Act of 2002, Pub. L. No. 107-188, 116 Stat. 594.
57 Benson, supra note 55, at 511-12.
58 Id. at 516-18.
59 Id. at 508-10.
60 そのうち、代表的機関は、USDA（直接の担当部局は Food Safety and Inspec-
tion Service, FSIS である。）、FDA のほかに、連邦環境保護庁（Environmen-
tal Protection Agency）と CDC（Center for Disease Control, CDC）がある。
Trexier, supra note 18, at 317.
61 例えば、食品の残留農薬基準は EPA の所管であった。また、冷凍のチーズ
ピザは FDA であるが、冷凍のペペロニ（スパイスの利いたサラミ）ピザは
USDA の所管であった。DeWaal & Plunkett, supra note 41, at 5. また、ペ
ペロニピザについて、USDA は毎日製造検査をできるのに対して、チーズピ
ザについて、FDA は財源及び人員が限られるため、10 年に 1 回の検査しか





た。Trexier, supra note 18, at 322.
63 THOMAS, supra note 5, at 36. このような状況に対して、より安全な食品を生
産にかかわるものや消費者が求めるべきであるとして、食品デモクラシーの
考え方が見られた。Neil Hamilton, Essay–Food Democracy and the Future 
of American Values, 9 DRAKE J. AGRC. L. 9 （2004）. ; Neil Hamilton, Food De-
mocracy Ⅱ : Revolution or Restoration, 1 J.FOOD L. & POL’Y 13 （2005）．
64 もっとも、食品の安全にかかわる政策について、食中毒を重視する人々と毒
性を持った化学薬品や新しい農業技術の危険性を重視する人々との間での考
え方の相違があると指摘されている。WILDE, supra note 6, at 129. 本稿では、
前者の立場を主要なものとして見ていくことにする。
65 Trexier, supra note 18, at 318.
66 DeWaal & Plunkett, supra note 41, at 4.
67 プロセスを基礎にした食品安全管理システムとしては、HACCP、Good 
Agricultural Practices（GAP s）、Good Manufacturing Practices（GMPs）、
CARVER＋Shock システムなどがある。
68 THOMAS, supra note 5, at 36-37.
69 Id. at 39.
70 DeWaal & Plunkett, supra note 41, at 6.
71 ケビン法案は、ハンバーガー関連のため、その内容は USDA の規制権限を
強化し、一定の汚染基準を超えた食肉業者について、その製造施設閉鎖権
限を USDA に付与しようとしたものであり、FDA の権限強化法案ではな
い。ただし、その内容は食品安全現代化法の中に取り込まれることになっ
た。Barbara Kowalcyk and Michael Kowalcyk, Ground Turkey Recall 
Shows We Still Need Kevin’s Law, Food Safety News （2011），available at 
https://www.foodsafetynews.com/2011/08/ground-turkey-recall-shows-we-
still-need-kevins-law/#more-17130.
72 Roller; Pippins; Ngai, supra note 44, at 578.
73 FDA, Food Protection Plan: An Integrated Strategy for Protecting the Na-
tion’s Food Supply（Nov. 2007），available at http://jckspaqj.aqsiq.gov.cn/
rdgz/200804/P020080401748992758716.pdf.
74 代表的な見解として、Trexier, supra note 18 がある。
100
75 この点について、トレクサーは、州などの担当機関もアクセスできるような
環境を整えていく必要があると指摘する。Id. at 335. 
76 Michael T. Roberts, Mandatory Recall Authority: A Sensible and Minimal-
ist Approach to Improving Food Safety, 59 FOOD & DRUG L.J. 563, 580-82 
（2004）．
77 とくにリチャード J. ダービン（Richard J. Durbin）上院議員は、10 年以上
に渡って単一の食品規制にかかわる独立行政機関の創設を提唱していた。
Richard J. Durbin, Food Safety Oversight for the 21st Century: The Creation 
of a Single, Independent Federal Food Safety Agency, 59 FOOD & DRUG L.J. 
383（2004）．ダービン上院議員の食品規制機関の一本化構想に反対する議論
として、Stuart M. Pape; Paul D. Rubin; Hieli Kim, Food Security Would Be 
Compromised by Combining the Food and Drug Administration and the U.S. 
Department of Agriculture into a Single Food Agency, 59 FOOD & DRUG L.J. 
405 （2004）． 
78 具体的には、上下両院の農業委員会、保健・教育・労働・年金委員会、下院
のエネルギー・通商委員会などである。Johnson, supra note 40, at 1.
79 たとえば、下院では食品安全現代化法案（H.R.875, FDA から食品関係を切
り離し食品安全庁（Food Safety Administration）の創設を図る）、FDA グ
ローバル化法案（H.R.759, FDA の所管する医薬品、化粧品そして食品に
対する規制すべてで FDA の強化を図る）、安全食品の執行、評価、基準及
び目標法案（Safe Food Enforcement, Assessment, Standards and Target 
Act, H.R. 1332, 食品会社に対し食品安全プランを履行することを求める）が
提案され、上院では FDA 食品安全現代化法案（S.510, 食品会社に食品安全
プランの履行を求める）が提案された。DeWaal and Plunkett, supra note 
41, at 12-14.
80 THOMAS, supra note 5, at 74.
81 法案の詳細は、日本貿易振興機構（ジェトロ）農林水産部「米国食品安全強
化法案の概要及び分析」を参照のこと。
82 William Neuman, House Approves New Food-Safety Laws, N.Y. TIMES, July 
30, 2009, available at https://www.nytimes.com/2009/07/31/us/politics/31fda.
html.




84 合衆国憲法 1 条 7 節 1 項。
85 Strauss, supra note 46, at 355-57.
86 Id. at 358.
87 以下の叙述は、つぎの文献に依拠している。Johnson, supra note 40, at 7-11.
88 Fred Gale and Jean C. Buzby, Imports From China and Food Safety Is-
sues, Economic Information Bulletin Number 52 （July, 2009），available at 
https://www.ers.usda.gov/webdocs/publications/44390/eib-52.pdf?v=408.5.
89 Johnson, supra note 40, at 9.
90 輸入食品の海外製造施設への査察や食品輸入業者に輸入食品の安全性に関す
る証明書の提出、外国の製造施設への査察が認められない場合には輸入許可
の取消しを行う権限が含まれる。Strauss, supra note 46, at 361-62.
91 Id. at 360.
92 もっとも、この法律は FDA に関するものであり、精肉等の安全にかかわ
る USDA に関する規制とは異なるものという前提に立っている。Johnson, 
supra note 40, at 9.
93 Strauss, supra note 46, at 362.
94 See id. at 365 （citing UNITED FRESH PRODUCE ASSOCIATION FOOD SAFETY 
POLICY WHITE PAPER）．
95 See id. at 370.
96 See id. at 371 （citing FDA, Commissioner Margaret A. Hamburg’s State-
ment on the Food Safety Modernization Act, Dec. 21, 2010）．
97 事前予防の観点から FSMA の内容を分析したものとして、Agostino S. Filippone, 
New Powers Under Food Safety Modernization Act: FDA Proposes New 
Rules to Combat Foodborne Illness, 25 LOY. CONSUMER L. REV. 307 （2013）．
98 Adrian Vermeule, Superstatutes, NEW REPUBLIC（October 26, 2010），avail-
able at https://newrepublic.com/article/78604/superstatutes
99 William N. Eskridge, Jr. & John Ferejohn, Super-statutes, 50 DUKE L.J. 1215 
（2000）．
100 JON D. MICHAELS, CONSTITUTIONAL COUP-PRIVATIZATION’S THREAT TO THE 
AMERICAN REPUBLIC, 7 （2017）．
101 Eskridge & Ferejohn supra note 99, at 1227.
102
102 2010 年に刊行された WILLIAM N. ESKRIDGE, JR. & JOHN FEREJOHN, A REPUB-
LIC OF STATUTES: THE NEW AMERICAN CONSTITUTION, 1227 （2010）では、医
薬品および食品に関する法律についての章は存在せず、目立った記述は見ら
れない。
103 財政面の課題を指摘するものとして、Filippone, supra note 97, at 316.
